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N* 34903-MAG-5-MINAET-METC-COMEX

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y GANADERTA,
LA MINISTRA DE SALUD. )
EL MINISTRO DE AMBIENTE, ENERGIA Y
TELECOMUNTC ACTONES.
EL MINISTRO DE ECONOMIAL INDUSTRIA Y COMERCIO
Y EL MINISTRO DE COMERCIO EXTERIOR
En cjercicio de las facultades ¥ atribucioncs contenidas on los
articulos 30, 140 incisos 3) ¥ 18 ¥ 146 de la Constitucion Politica: los
numerales 25, 27 parrafo primero, 28 parrato scgundo. inciso b) de la Loy
General de la Admimistracion Pablica, Ley N 6227 del 2 de mavo de 1978:
la Loy de Informacian no Divulgada, Tey N® 7975 del 4 de enero de 20041
la Ley de Fomento a la Produccion Agropecuaria (FODEA) v Organica del
Ministerio de Agricultura v Ganaderia iMAG). Ley N° 7064 del 29 de abril

de 1987, la Ley de Proteccion Fitosamlania. Ley N® 7664 del 8 de abnl de
1997 1a Tey para la Importacidn ¥ Control de la Calidad de Agroquimicos.
Ley N° 7017 del 16 de diciembre de 1983 1a Ley General de Salud, Ley
N 3395 del 30 de octubre de 1973; la Ley Organica del Ministerio de
Salud, Ley N® 3412 del 8 de noviembre de 1973; la Ley de Biodiversidad,
Ley N® 7788 del 30 de abril de 1998: la Ley de Conservacion de la Vida
Silvestre, Ley N® 7317 del 30 de octubre de 1992: ]a Ley de Uso, Mangjo ¥
Comservacion de Suelos, Ley N° 7779 del 30 de abril de 1998: Ley Organica
del Ministerio del Ambicnte v Encrgia, Loy N® 7152 del 3 de junio de 1990;
la Ley Organica del Ambiente, Ley N 7354 del 4 de octubre de 1995: 1a
Ley Organica del Mimistenia de Economia. Indusina ¥ Comercio. Ley N°
6054 del 14 de junio de 1977, 1a Tey de Promocion de Ta Competencia
y Defensa Ctectiva del Consummidor. Ley N® 7472 del 20 de diciembre
de 1994; la Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos v
Tramitcs Administrativos, 1.y N® 8220 del 4 de marzo de 2002 1a Tey
de Creacion del Ministerio de Comercio Exterior ¥ de la Promotora del
Comercio Exterior de Costa Rica. Ley N° 7638 del 30 de octubre de 1996
el Tralade de Libre Comercie Republica Dominicana-Centroamérica-
Estados Unidos. 1.cy de Aprobacian N® 8622 del 21 de noviembre de 2007
y ¢l Decreto Ejecutivo N® 34382-MP-MIDEPLAN del 4 de junio de 2008,
denominado Reglamento Organico del Poder Ejecutivo: y

C'onmrderando:

[—Que es un derecho fundamental de los habitantes gozar de un
ambiente sano y ecologicamente equilibrado. asi como un deber ingludible
del Estado procurarlo,

[T.—CQue de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Proteccion
Fitosanitaria. ¢l registro. control v uwso de las suslancias quimicas o
afines para use agricola. tiene como propositos esenciales disponer de la
informacion sobre las caracteristicas. calidad, identidad v eficacia de estas
suslancias, asi como velar por la correcta utilizacion de estas, para procurar
que sean razonahlemente utilizados vy no generen riesgos inaceptables
a la salud humana y el ambiente. ain cuando se utilice conforme a las
recomendaciones de uso.

M. —Que los insumas agricolas, en cspecial las sustancias quimicas.
biologicas o atines para el uso en el combate v control de plagas. que atectan
en la agricultura, constituyen un importante faclor €n la compettividad de
miestros productores agricolas.

[V.—Que ¢l Cstado de Costa Rica ha emprendido proteger los datos
de prucba contenidos en el expediente de registro en el Ministerio de
Agriculura v Ganaderia contra su divulgacion v uso comercial desleal.

V.—0Que el Ministerio de Comercio Exterior Hiene a su cargo la
coordinacion institucional en materia de verificacion v seguiniento del
cumplimiento de los compromisos v obligaciones asumidos por el Gobiemo
de Costa Rica en los tratados. convenios o cualquicr otro instrumente
suscrito en materia de comercio € inversion en el ambito bilateral, regional
o multlaleral. Por tanto,

DIECRETAN,

Modificaciones al Reglamento sobre Registro, Uso
y Control de Plaguicidas Sintéticos Formulados,
Ingrediente Activo Grado Técnico, Coadyuvantes y
Sustancias Afines de Uso Aﬁricola Decreto Ejecutivo
N* 33495-MAG-S-MINAE-MEIC de
31 de octubre de 2006

Articulo 1—Moditiquese ¢l articulo 2 del Decreto Cjecutive N°
33495-MAG-5-MINAET-MEIC del 31 de octubre de 2006. publicado
en ¢l Diario Oficial La Gacera N7 del 10 de enero de 2007, que aprobd
el “Reglamento sobre Registro, Uso v Control de Plaguicidas Sintéticos
Formulados. Ingrediente Activo Grado Técnico. Coadyuvantes ¥ Sustancias
Alines de Uso Agricola™, de la siguniente lorma:

al Adicionese ala Seccion 3 “Definiciones™. tres apartados cuyos textos
seran:
“3. Definiciones.

[

3.6 B1S. Dratos de Praeba: informacién no divalgada que comprende
la informacion. datos o documentos cuya elaboracion suponga un
esfuerzo considerable, no hayan side divulgados al publico v sean
requenidos por el Ministerio de Agricultura v Ganaderia con ¢l
propusito de evalvar la seguridad v cficacia de un ingredicnte activo
grado técrnico. con el fin de otorgar el registro de dicho producto
en ¢l pais. Constituyen esle grupo los siguientes documentos; para
en caso del registro de vn ingredicnte active grado IBCnico nueve
de conformidad con la Subseccion 7.2 de este Reglamento v de
registro experimental, de conformidad con la Subseccion 7.1 de
cste Reglamento, o cualquicr otra modalidad de registro en que se
soliciten estos datos de prueba. los datos fisico-quimicos del producto
camercial, los datos toxicologicos. los datos eco-toxicologicos v los
duatos de elicacia biologica.

[.]

3.25 BIS. Producto agroquimico nuevo: cualguier ingrediente
activo grado éenico nueve,

3.25. TER. Ingrediente active grade técmico nuevo: cualquier

ingrediente active grado técnico que no hava sido registrado
previamente on Costa Rica,
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Adicionese en la Subseccion 5.6 “Custodia  del

Administrativo”, un apartado 3.6.4 cuyo texto sera:
“5.6 CUSTODIA DEL EXPEDENTE ADMINISTRATIVO,
[-]

5.6.4 En cuanto al régimen de proteccion de los datos de prucba contra
30 divilgacion ¥ contra su use comercial desleal, de contormidad con
Ja normaliva vigente en esta materia, el Mimsterio adoptacd medidas
razonables para evitar que terceros sin autorizacidn del titular de los
datos de procha protcgidos usen v accedan dicha informagion. El
Ministerio no podra divulgar los datos de prueba, excepto cuando sea
necesario para proteger al pablico. siempre v cuando en caso de tal
divalgacion s¢ protejan los datos de prucha contra su uso comercial
desleal. tal como se establece en este Reglamento v en la Ley de
Informacion no Divulgada, Ley N 7973 del 4 de enero de 2000 v en
su Reglamento. EI Ministerio protegeri los datos de prueba contra ¢l
uso contercial desleal. La proteccion contra el uso comercial desleal
serd otorgada por el plazo v bajo las condiciones establecidas en la
Ley de Informacion noe Divalgada, Ley N° 7975 del 4 de enero de
2000 ¥ en su Reglamento.

Expediente

Reférmese el apartado 5.8.2 de la Subseccion 3.8, “Manejo del
Expediente Administralive™, para que se lea de Ta siguiente [orma;

“5.8. MANEJO DEL EXPEIMENTE ADMINISTRATIVO,
[.]

5.8.2 FI personal afectado a los procedimicntos de registro debera
abstenerse de usar ¥ de revelar sin consentimiento del registrante. la
informacion de los expedientes administrativos.”

Retérmese la Subseccion 510 “Informacidn en Dominio Pablico™.
parigue se lea de la sigwiente manera:

“5.10 INFORMACHIN EN DOMINIO PUBLICO

Cuando los datos de ensayos, pruebas sobre seguridad sanitaria.
ambicntal ¥ de cficacia v coalquier otra informacion caliticada v
clasificada como confidencial o no divulgada. resguardados por
la unidad que administra €l registro del STE. hubieran caido en el
dominie pablico en cualgquigr pais por la publicacion de los datos
de prueba. la presentacion de dichos datos en medios cientificos o
académicos o por cvalquicr otro medio de publicacion, cntonces
eslos dalos dejarin de ser calificados ¥ clasificados como informacion
ne divalgada o confidencial. siempre que dichos datos hayan sido
divolgados con ¢l consentimicnto del legitimo poscedor de los datos
de prugba.”™

Refonmese la Seccion 7 "Modalidades de Registro™. para que se lea
de la signicnte mancra:

“7. MODALIDADES DE REGISTRO.

A los efectos de los procedimientos necesarios para la obtencion del
Registro ¢l presente Reglamento cstablece los siguientes tipos de
TRYISiros:

I- Registro Experimental.

2- Registre de ingredicnte activo grado téenico.

3- Registro de ingrediente activo grado éenico por equivalencia.

4- Registro de plaguicidas sintéticos formulados.

5- Registro de coadyovantes y sustancias afines de uso agricola.
Todo solicitante gque presente datos de prueba que cumplan con las
disposiciones legales v reglamentarias reterentes a dicho régimen.
debera presentar ¢ indicar claramenty la informacion protegible come
datos de prueba. Adicionalmente, el solicitante o el representante legal
del solicitante, debera adjuntar una declaracion jurada declarando
que el solicitante es el legitimo poseedor de los datos de prucha
sobre la base de que el solicitante generd tales datos o los obluvo
legitimamente de un tercero.

Con ¢l fin de ascgurar la protcecion de los datos de pracha contra
lode uso comercial desleal, el Servicio Fitosanitario del Eslado no
pernlitira. en minguna de las modalidades de registro establecidas en
csta Seocion, ¢l uso de datos de procha con profeceion vigente coma
evidencia o informacian de apoyo para ¢l registro de un producto por
medio de las modalidades de registro cubiertas en esta Seccion. por
parte de un tereero diferente al timlar de los datos de procba, a menos
que cuente con el consentimiento del titular de dichos datos.

La proteccion a los datos de prucha contra el uso comercial desleal
serd de conformidad con lo establecido en la Ley de Inlormacion no
Divulgada. Ley N° 7975 del 4 de enero de 2000 y en su Reglamento.
El Ministerio deberd poner a disposicion del pablico ana lista de los
producilos agroguimicos nuevos a los que se olorgue un registro, que
cuenten con proteccidn de datos de prueba. indicando la fecha de
expiracidn del plazo de proteccion para cada producto.

El Ministerio no podra divalgar los datos de prueba. exceplo cuando
sea necesario para proteger al pubhico, siempre v cuando en el caso
de tal divulgacion, s¢ protejan los datos de procba contra todo nso
comercial desleal. tal como se establece en este Reglamente ¥ en la
Ley de Informacion no Divulgada, Ley N® 7975 del 4 de enero de
2000 ¥ cn su Reglamento.”

Reformese el inciso by del encabezado de la Seccion 7.2 “Registro
de Ingredients Active Grado Técnico™, para que se lea de la signiente
manera:

hy Reltrmese el

“7,2 REGISTRO DE
TECNICO.

[.]

by Si el ingrediente active grado téenico se encuentra registrado
en ¢l pais, ¢l solicitante pucde optar por csta modalidad o por
la modalidad de registro de ingrediente activo grado técnico por
cquivalencia, siempre ¥ coando cualquicr plazo de proteccion
contra el uso comercial desleal de los datos de prueba que se
wilicen come evidencia o inlormacion de apovo para ¢l registro
de diche ingrediente activo grado técnico haya expirado o que el
legitimeo poseedor de los datos de prueba haya aworizado ¢l uso
de dichos datos de prucba. Para estos efectos. ¢l Ministerio debera
revisar la lista indicada en ¢l parralo 4 de la Seccidn 7 de este
Reglamento.™

INGREDIENTE ACTIVO GRADO

Reformese el inciso ¢) del apartado 7.2.2.1 "Procedimienio para el
Registro de [ngrediente Activo Grado Téenico ™. para que se lea de la
SIEUIRNLE Manera;

%7.2.2.1 RECEPCION ¥ REVISION DE LA INFORMACION
(PRIMERA ETAPA):

[.]

€) Finalizada larevision v si la solicitud esta completa, se procedera
a notificar al registrante ¢l numero de solicitud v se procedera
can el asiento de imscripeian de la solicitud de regisiro. Todo ello
dentro del plazo indicado en el inciso di. a condicion de que. en el
caso de ingredientes activos grado Eenico registrados. cualquier
plaze de proteceion contra ¢l uso comercial desleal de todos los
datos de prueba que se uwtilicen como evidencia ¢ informacion
de apoyvo para el registro del ingrediente activo grado técnico
hava expirado o que ¢l legiimo poseedor de los datos de prueba
haya autorizado ¢l uso de dichos datos de prucha. Si el plazo de
proteccion contra el uso comercial desleal de dichos datos de
prueba no ha expirado o no se cuente con dicha autorizacion. la
natificacion al salicitante debera indicarlo. v no se procedera con
¢l asicnto de inscripeion de la solicind de registro. Para cstos
etectos. el Mimsterio debera revisar la lista a que se refiere el
parrato 4 de la Sceeion 7 de este Reglamento.
Si la solicitud esta incompleta por no aportarse alguno de los
documentos o requisitos, se dictard una resolucion por inica vez,
dentro del plazo indicado en ¢l inciso d). previniendo al petente o
registrante, para que presente ¢n un plazo no mayor a sesenta dias
habiles. los documentos omitidos o subsane lo sefialado. Ln caso
de incumplimignto se procedera a ordenar el archive definitivo
del expediente.

encabezado de la Secaidon 7.3 “Regisiro por
Cquivalencia del Ingrediente Activo Grado Técnico™, para que se lea
de Ta siguiente manera:

%7.3 REGISTRO POR EQUIVALENCIA DEL INGREDIENTE

ACTIVO GRADO TECNICO.

LCsta modalidad de registro procede en los siguientes casos:

a) Cuando clingrediente activo grado téenico proviens de un nucvo

fabricante diferente al va registrado,

Cuando un ingrediente activo grado técnico cambia de escala

laboratorio/piloto a escala comercial. o

¢) Cuando cambia ¢l proceso de manulactura, o cabidad de los
materiales iniciales. o lugar de manutactura. o la adicion de uno o
mas lugares de produceion, siempre ¥ cuando cualgquier plazo de
proteccion contra €l uso comercial desleal de los datos de prueba
gque se utilicen como evidencia o inlermacién de apoyo para ¢l
registro haya expirado o el leginmo poseedor de los datos de
prucha haya aulonizade el use de dichos datos de prueba,™

b

Pty

Reformese el inciso €) del apartade 7.3.3.1 “Recepeion v Revision
de Ja Tnlormacion (Primera Etapa)”, para que se lea de la siguiente
manera:

“7.3,3.1 RECEPCION ¥ REVISION DE LA INFORMACION
(PRIMERA ETAPA):

L]

¢} Finalizada larevision v sila solicitud esta completa. se procederaa
notilicar al registrante el namera de solicitud v se procederd con ¢l
asiento de inscripeion de la solicitnd de registro. Todo ello dentro
del plazo indicado en el inciso d), a condicion de que cualguier
plaze de proteccion contra el uso comercial desleal de todos los
datos de prueba gque se utilicen como evidencia o informacion de
apovo para el regisiro hava expirado o que el legitimo poscedor
de los datos de prueba haya autorizadoe el use de dichos dalos de
prueba. Si el plazo de proteccion contra ¢l uso comercial desleal
de dichos datos de prueba no ha expirado o no se cuente con dicha
antorizacidn. la notificacion al solicitante deberd indicarlo ¥ no s¢
procedera con el asiento de inscripcion de la solicitud de registro.
Parg cstos ofcetos, ¢l Ministerio deberd tevisar la lista @ que s¢
refiere el parrafo 4 de la Seccian 7 de este Reglamento.
Si la solicitud ¢sta incompleta por no aportarse alguno de los
documentos o requisitos, se dictard una resolucion por nica vez.
dentro del plazo indicado en ¢l inciso ) previniendo al peente o
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registrante, para gque presente en un plaze no mayor a sesenla dias
habiles. los documentos omitidos o subsane lo sefialado. En caso
de incumplimiento se procedera a ordenar el archivo definitivo
del expediente.

1) Adicionese un nuevo inciso c) a la Seccidn 7.4 “Registro del
Plaguicida Sintético Formulado™ cuyo texto scri:

“74  REGISTRQ DEL. PLAGUICIDA  SINTETICOQ
FORMULADO,

L]

¢) No se olorgard mingan registro a ningon plaguicida sintético
farmulado hasta que cualquier plazo de proteccion contra el uso
comercial desleal de todos los datos de prueba que se utilicen
como evidencia o informacion de apovo para el registro haya
expirade o que ¢l legitimo poseedor de los datos de prueba haya
autorizado ¢l uso de dichos datos de prucba.”

Articulo 2—Rige a partit del 19 de enero de 2009,

Dado en la Presidencia de la Repiblica, a los veintiun dias del mes
de noviembre del dos mil ocho.

OSCAR ARIAS SANCHEZ —FE! Ministro de Agricultura v
ranaderia, Javier Flores Galarza: la Ministra de Salud. Maria Luisa Avila
Agtiero: el Ministro de Ambiente, Energia ¥ Telecomunicaciones, Roberto
Dobles Mora; el Ministro de Cconomia, Industria ¥ Comercio. Marco
Antonio Vargas Diaz: y el Ministro de Comercio Exterior. Marco Vinicio
Ruiz. Gutiérrez —I1 vez—(Solicitnd N® 12558) —(C-139905 —(D113352-
34903}



